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В статье отражены наиболее 
значимые этапы развития службы 
стандартизации и контроля качества 
лекарственных средств (ЛС) в Республи-
ке Беларусь в новейшее время: реоргани-
зация контрольно-аналитических лабо-
раторий в связи с сокращением произ-
водственной функции аптек, ужесточе-
ние требований к регистрации ЛС и ор-
ганизация Лаборатории фармакопейного 
и фармацевтического анализа, совер-
шенствование нормативно-правовой ба-
зы. Приводится характеристика I и II 
тома Государственной фармакопеи Рес-
публики Беларусь и ее значение для орга-
низации контроля качества лекарст-
венных средств. 
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Стандартизация и контроль качества 
лекарственных средств  
в новейшее время 
Начиная с 1992 года, когда после 
распада СССР была полностью разрушена 
централизованная система контроля каче-
ства лекарственных средств (ЛС), возник-
ли предпосылки для проникновения на по-
требительский рынок Республики Бела-
русь медицинской продукции и товаров 
народного потребления с сомнительными 
характеристиками.  
Штатная численность специалистов 
созданного в 1993 году Главного управле-
ния по фармации, медицинской технике и 
отдела регламентации и регистрации Ми-
нистерства здравоохранения, которые 
осуществляли государственную регистра-
цию лекарственных средств, медицинской 
техники и государственную гигиениче-
скую регистрацию товаров народного по-
требления, была невелика. Между тем 
объем работы постоянно возрастал.  
В связи с возросшим объемом рабо-
ты по государственной регистрации лекар-
ственных средств, медицинской техники и 
государственной гигиенической регистра-
ции товаров народного потребления 15 ок-
тября 1997 года Министерством здраво-
охранения было принято решение о созда-
нии государственного предприятия «Рес-
публиканский центр экспертиз и испыта-
ний в здравоохранении» (приказ Мини-
стерства здравоохранения Республики Бе-
ларусь № 250), утвержден его Устав [1], 
даны полномочия по утверждению штат-
ного расписания и определены иные зада-
чи административного характера. 
Уменьшение производственной 
деятельности аптек, нерентабельность ап-
течного изготовления лекарственных 
средств в 1995–1997 гг. привели к перево-
ду производственных аптек в аптеки гото-
вых форм. В это время одной из основных 
производственных функций лабораторий 
является контроль качества лекарственных 
средств заводского производства. Данные 
по анализу и качеству лекарственных 
средств представлены в таблице 1. 
В 1994 году Пинская и Баранович-
ская лаборатории Брестской области были 
закрыты из-за слабой материально-
технической базы и экономической неце-
лесообразности [2]. 
На 01.01.98 в Республике Беларусь 
функционируют Республиканская, 6 обла-
стных (Брестская, Витебская, Гомельская, 
Гродненская, Минская, Могилевская), 2 
территориальных (Бобруйская и Полоцкая) 
контрольно-аналитических лабораторий и 
отдел качества республиканского аптечно-
го склада. Общая численность работаю-
щих в лабораториях республики составля-
ет 118 человек, в том числе 84 специали-
ста, из которых 52 провизора (62%) имеют 
квалификационные категории. 
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Таблица 1 – Качество лекарственных средств заводского производства  
в период с 1963 по 2007 г. 
Год Проверено серий лекарственных средств с примене-
нием физико-химических методов анализа 
Забраковано % брака 
1963 4908 183 3,7 
1970 8340 4 0,05 
1980 13298 - - 
1990 13715 10 0,07 
1997 11869 58 0,49 
2007 20198 66 0,32 
 
В 1999 году закрыта Полоцкая ла-
боратория Витебской области, а в январе 
2000 года – Бобруйская лаборатория Мо-
гилевской области [3]. 
С целью апробации методик кон-
троля качества лекарственных средств при 
их регистрации, перерегистрации и внесе-
нии изменений в регистрационные досье 
(таблица 2) Республиканская контрольно-
аналитическая лаборатория УП «БелФар-
мация» с 1 сентября 1999 года переподчи-
нена УП «Центр экспертиз и испытаний в 
здравоохранении» с сохранением функции 
организационно-методического руково-
дства всеми контрольно-аналитическими 
лабораториями страны.  
 
Таблица 2 – Проведение апробации методик контроля лекарственных 
средств при их государственной регистрации 
Апробация методик анализа Год 
Проверено проб Забраковано проб % брака 
2000 80 6 7,5 
2001 245 10 4,1 
2002 352 20 5,68 
2003 443 15 3,4 
2004 679 33 4,86 
2005 708 42 5,9 
 
С переходом в УП «Центр экспер-
тиз и испытаний в здравоохранении» спе-
циалисты лаборатории усиленно работают 
над совершенствованием нормативно-
правовой базы в области контроля за каче-
ством лекарственных средств.  
Так, в 1999 году разрабатывается с 
целью аккредитации лабораторий УП 
«Фармация» единый для всех контрольно-
аналитических лабораторий документ «Ру-
ководство по качеству», а в 2000 году Ми-
нистерством здравоохранения утвержда-
ются проекты подготовленных постанов-
лений: 
- от 23.05.2000 г. №15 «Об утвержде-
нии Инструкции по оценке качества лекар-
ственных средств, изготовляемых в апте-
ках»; 
- от 14.08.2000 г. №35 «О контроле 
качества лекарственных средств, изготов-
ляемых в аптеках»; 
- от 14.08.2000 г. №36 «Об утвержде-
нии перечня оснащения контрольно-
аналитических (испытательных) лаборато-
рий». 
Переподчинение лаборатории по-
ложительно сказалось на развитии ее ма-
териально-технической базы: в 2000 году 
лаборатория организует испытания по тес-
там «Стерильность» и «Микробиологиче-
ская чистота», в 2001 году приобретает га-
зовый хроматограф, в 2003 г. – жидкост-
ной хроматограф. 
 
Фармакопейные и фармацевтические 
испытания лекарственных средств  
при их регистрации 
1 июня 2006 г. на основании прика-
за УП «Центр экспертиз и испытаний в 
здравоохранении» от 23.05.2006 г. №91 
создана Лаборатория фармакопейного и 
фармацевтического анализа [4].  
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Цель деятельности - совершенство-
вание процедуры экспертизы документов и 
апробация методик контроля качества ле-
карственных средств при их государствен-
ной регистрации (таблица 3), химических 
исследований при проведении биоэквива-
лентных испытаний, а также выполнения 
приказа Министерства здравоохранения 
Республики Беларусь от 17.04.2006г №277 
«О Государственной фармакопее Респуб-
лики Беларусь». 
В октябре 2007 года Лаборатория 
фармакопейного и фармацевтического 
анализа аккредитована Госстандартом 
Республики Беларусь на соответствие тре-
бованиям СТБ ИСО/МЭК 17025 (рег. но-
мер BY/112.02.1.0.0513 от 15.10.2007 г. 
действителен до 15.10.2010 г.). 
В соответствии с требованиями СТБ 
941.0-93 – 941.3-93 «Система аккредита-
ции поверочных и испытательных лабора-
торий Республики Беларусь», а также в це-
лях гармонизации требований, предъяв-
ляемых к исследованиям, проводимым в 
Беларуси, с требованиями стран, входящих 
в систему ИСО/МЭК, все производимые 
для сторонних организаций испытания, а 
также испытания, результаты которых ис-
пользуются при оценке безопасности, в 
том числе и лекарственных средств, долж-
ны проводиться в аккредитованных лабо-
раториях. В связи с чем в мае 2007 года 
Республиканская контрольно-аналити-
ческая лаборатория РУП «БелФармация» 
проходит аккредитацию в БелГИМ на 
компетентность и независимость проводи-
мых испытаний лекарственных средств [5-
7]. Однако аттестат аккредитации ей выда-
ется сроком только на 1 год, вместо поло-
женных 3 лет, так как в области аккреди-
тации на методы контроля даны ссылки на 
ГФ СССР XI издания, которая официально 
не имеет признания на территории Респуб-
лики Беларусь. 
 
Таблица 3 – Проведение Лабораторией фармакопейного и фармацевтического анализа апро-
бации методик контроля лекарственных средств при их государственной регистрации 
Апробация методик анализа Год 
Проверено проб Забраковано проб % брака 
2006 919 89 9,7 
2007 1134 90 7,9 
 
 
По состоянию на конец 2007 года 
аптечное изготовление лекарственных 
средств по данным РУП «БелФармация» 
составляет в общей рецептуре всего 0,8%. 
Реализация же готовых форм выросла до 
99,2%. Фактически за весь период изго-
товления лекарственных средств на терри-
тории нашей страны прошла замена аптеч-
ного изготовления на промышленное про-
изводство лекарственных средств [8]. 
В современных условиях стандар-
тизация лекарственных средств - это не 
только издание фармакопеи, развитие 
фармакопейного анализа субстанций для 
фармацевтического использования, вне-
дрение новых методов анализа, но и сис-
темный подход к аптечному изготовлению 
и промышленному производству лекарст-
венных средств.  
Принятие Закона Республики Бела-
русь «О лекарственных средствах» поло-
жило начало принятию новых документов, 
регламентирующих производство лекарст-
венных средств в условиях надлежащей 
производственной практики (GMP), тре-
бующей выполнения всех производствен-
ных процедур, обеспечивающих выпуск 
качественных лекарственных средств. 
 
Создание Государственной фармакопеи 
Республики Беларусь 
В 1998 году Республиканская кон-
трольно-аналитическая лаборатория про-
инициировала перед ГП «Республиканский 
центр экспертиз и испытаний в здраво-
охранении» (ГП «РЦЭИЗ») вопрос о необ-
ходимости признания на территории стра-
ны ГФ СССР XI издания, при этом Бел-
ГИМом был учтен письменный ответ ГП 
«РЦЭИЗ» о включении данного вопроса в 
проект Постановления Совета Министров 
Республики Беларусь. 7 декабря 1998 года 
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Постановлением Совета Министров Рес-
публики Беларусь №1870 «О некоторых 
вопросах обращения на территории Рес-
публики Беларусь лекарственных средств, 
изделий медицинского назначения и меди-
цинской техники» разрешено использова-
ние на территории Республики Беларусь 
Государственной фармакопеи СССР X и 
XI изданий до издания Государственной 
фармакопеи Республики Беларусь [9]. 
В 2004 году руководством УП 
«Центр экспертиз и испытаний в здраво-
охранении» принимается решение о созда-
нии национальной фармакопеи, так как 
Государственная фармакопея СССР ХI из-
дания (1987) не позволяла учитывать спе-
цифику современного состояния фарма-
цевтического производства Республики 
Беларусь и затрудняла процесс регистра-
ции лекарственных средств зарубежного 
производства, особенно Европейских 
стран.  
Анализ тенденций мировой фарма-
цевтической промышленности, концентра-
ция основного производства оригинальных 
и генериковых ЛС в транснациональных 
научно-исследовательских компаниях, гар-
монизация требований к качеству лекарст-
венных средств в масштабах всего мира, а 
также анализ тенденций регистрации пре-
имущественно европейских лекарственных 
средств в нашей стране привел к выводу о 
необходимости создания национальной 
фармакопеи на основе Европейской Фар-
макопеи и быть максимально гармонизи-
рованной с ней [10].  
Изначально был составлен план 
создания общих фармакопейных статей по 
методам контроля, базирующихся на тре-
бованиях Европейской Фармакопеи. Коор-
динатором выполнения данного плана 
явилась Республиканская контрольно-
аналитическая лаборатория. В ходе созда-
ния общих фармакопейных статей по ме-
тодам контроля установлено, что пользо-
ваться практическим работникам по таким 
разобщенным документам будет сложно, в 
связи с чем в 2005 году принято решение о 
создании единого документа по методам 
контроля. Был составлен план разделов 
будущей фармакопеи с указанием ответст-
венных предприятий (Республиканская 
контрольно-аналитическая лаборатория, 
Республиканская клинико-фармаколо-
гическая лаборатория, Витебский государ-
ственный медицинский университет, оте-
чественные предприятия-изготовители ле-
карственных средств). 
Кроме того, нами были сформули-
рованы требования к ее построению, со-
держанию и оформлению. В частности, 
Фармакопея на первом этапе ее создания 
должна состоять из трех частей: 1 - общие 
требования к качеству лекарственных 
средств, 2 - частные статьи на вспомога-
тельные вещества и лекарственное расти-
тельное сырье, 3 - частные статьи на фар-
мацевтические субстанции.  
Во вступившим в силу в феврале 
2007 года на территории страны Законе «О 
лекарственных средствах» [11], к сожале-
нию, не нашло отражение определение Го-
сударственной фармакопеи Республики 
Беларусь, так как в период его разработки 
и принятия она находилась в стадии созда-
ния. Однако в 2008 году Министерством 
здравоохранения Республики Беларусь 
создается рабочая группа специалистов по 
внесению изменений в вышеуказанный 
Закон. В проект данного изменения вклю-
чен термин определения Государственной 
фармакопеи: «Государственная фармако-
пея Республики Беларусь (далее – Фарма-
копея) – систематизированный сборник 
сведений и документов, в том числе фар-
макопейных статей, содержащий общие 
требования к промышленному производ-
ству, аптечному изготовлению и методам 
контроля за качеством лекарственных 
средств, утверждаемый Министерством 
здравоохранения Республики Беларусь». 
Первый том Государственной фар-
макопеи Республики Беларусь вводится в 
действие в январе 2007 года. В него вклю-
чены 5 разделов общих методов контроля 
качества лекарственных средств, раздел 
общих статей на лекарственные формы и 
субстанции. Над первым томом Фармако-
пеи работали 87 лучших специалистов 20 
предприятий Республики Беларусь. 
Министерством здравоохранения 
Республики Беларусь в целях обеспечения 
качества лекарственных средств при про-
мышленном производстве, аптечном изго-
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товлении и медицинском применении из-
дан приказ от 17 апреля 2006 года №277 
«О Государственной фармакопее Респуб-
лики Беларусь», в котором утверждался 
том 1 Государственной фармакопеи Рес-
публики Беларусь и дано поручение УП 
«Центр экспертиз и испытаний в здраво-
охранении» по разработке томов 2 и 3 Го-
сударственной фармакопеи Республики 
Беларусь и их утверждению в установлен-
ном порядке. 
Необходимо отметить, что Евро-
пейская Фармакопея предполагает обяза-
тельное производство лекарственных 
средств в соответствии с требованиями 
Надлежащей производственной практики 
(GMP), в то время как в Республике Бела-
русь этот процесс только начался. Поэтому 
в Государственной фармакопее Республи-
ки Беларусь имеются дополнительные тре-
бования к качеству лекарственных средств, 
не противоречащие европейским, но бази-
рующиеся на требованиях Государствен-
ной Фармакопеи СССР ХI издания, Госу-
дарственной Фармакопеи Украины и меж-
государственных документов, регламенти-
рующих требования, предъявляемые к ка-
честву лекарственных средств. 
С целью официального использова-
ния материалов Европейской Фармакопеи 
для создания Государственной фармакопеи 
Республики Беларусь Министерство здра-
воохранения Республики Беларусь 13 но-
ября 2006 года обратилось в Европейскую 
Фармакопейную Комиссию с просьбой о 
включении нашей страны в Официальные 
Наблюдатели при Европейской Фармако-
пейной Комиссии, что позволяет исполь-
зовать материалы Европейской Фармако-
пеи, а также присутствовать на сессиях 
Европейской Фармакопейной Комиссии 
без права решающего голоса.  
Большую помощь по вступлению 
нашей страны в Официальные Наблюдате-
ли при Европейской Фармакопейной Ко-
миссии оказала Ассоциация Международ-
ных Фармацевтических Производителей в 
Беларуси, которая со своей стороны ини-
циировала данный процесс на уровне ев-
ропейских производителей лекарственных 
средств. 
23 января 2007 года Министерство 
здравоохранения Республики Беларусь по-
лучило официальное письмо из Европей-
ского Совета: 
 
«Страсбург, 23 января 2007. 
Уважаемый Министр В.И.Жарко! 
Благодарю Вас за письмо от 13 ноября  
с просьбой о присвоении статуса Наблю-
дателя при Европейской Фармакопейной 
Комиссии. 
Процедура получения статуса к на-
стоящему времени завершена, и я рад со-
общить Вам, что Республике Беларусь 
был присвоен Статус Наблюдателя. 
С уважением, Генеральный Секретарь 
Терри Дэвис». 
 
Республика Беларусь становится 22-
ым Официальным Наблюдателем при Ев-
ропейской Фармакопейной Комиссии: Ал-
бания, Беларусь, Всемирная Организация 
Здравоохранения, Грузия, Казахстан, Мол-
дова, Российская Федерация, Украина, 
Алжир, Аргентина, Австралия, Бразилия, 
Канада, Китай, Израиль, Мадагаскар, Ма-
лайзия, Марокко, Сенегал, Сирия, Тунис, 
США. 
Членами Европейской Фармакопей-
ной Комиссии являются 37 стран: Австрия, 
Бельгия, Босния и Герцеговина, Болгария, 
Хорватия, Кипр, Республика Чехия, Дания, 
Эстония, Финляндия, Франция, Германия, 
Греция, Венгрия, Исландия, Ирландия, 
Италия, Латвия, Литва, Люксембург, 
Мальта, Черногория, Голландия, Норвегия, 
Польша, Португалия, Румыния, Сербия, 
Словакия, Словения, Испания, Швеция, 
Швейцария, Македония, Турция, Велико-
британия и Европейский Союз. 
В июне 2008 года выходит второй 
том Государственной фармакопеи Респуб-
лики Беларусь, в котором:  
•  в новой редакции приведены разде-
лы «1.1. Общие положения», «2.4.27. Тя-
желые металлы в лекарственном расти-
тельном сырье и жирных маслах» и 
«2.9.20. Загрязнение механическими вклю-
чениями: видимые частицы», а также об-
щая статья «Растительные чаи»; 
•  дополнительно введены разделы и 
общие статьи: «2.2.49. Измерение вязкости 
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на вискозиметре с падающим шариком», 
«2.8.3. Устьичный коэффициент», «2.9.31. 
Определение размера частиц методом ди-
фракциилазерного излучения», «2.9.33. 
Определение параметров кристаллических 
и частично кристаллических твердых ве-
ществ при помощи дифракции рентгенов-
ского излучения на порошке», «2.9.36. Те-
кучесть порошков», «2.9.37. Оптическая 
микроскопия», «2.9.38. Определение раз-
меров частиц методом аналитического 
просеивания», «2.9.40. Однородность до-
зированных единиц», «# Драже», «# Ле-
карственное растительное сырье цельное 
или измельченное фасованное», «# Сбо-
ры», «# Настои, отвары и чаи», «Гомеопа-
тические лекарственные средства»; 
•  пополнился раздел «Реактивы» но-
выми реактивами; 
•  раздел «Частные фармакопейные 
статьи на вспомогательные вещества и 
фармацевтические субстанции» содержит 
164 наименования, а раздел «Частные ста-
тьи на лекарственное растительное сырье» 
– 123 наименования. 
Необходимо отметить, что произ-
водство гомеопатических лекарственных 
средств осуществляется в Республике Бе-
ларусь с 1992 года, когда в Минске в апте-
ке №104 был открыт производственный 
отдел с правом их изготовления.  
В 1993-1994гг во всех областных 
центрах Республики Беларусь открывают-
ся аналогичные производственные отделы. 
Обучение специалистов правилам изготов-
ления гомеопатических лекарственных 
средств проходит в Москве, Киеве и Ле-
нинграде. Номенклатура используемых 
аптеками гомеопатических субстанций, а 
также порядок отпуска гомеопатических 
лекарственных средств из аптек утвер-
ждаются только в 1998 году (приказ Ми-
нистерства здравоохранения Республики 
Беларусь от 25.02.1998г №56 «О номенк-
латуре гомеопатических лекарственных 
средств и порядке их отпуска из аптек» 
[12]. При этом основным документом по 
изготовлению гомеопатических лекарст-
венных средств является немецкая гомео-
патическая фармакопея под редакцией 
Швабе.  
Поэтому включение во второй том 
Государственной фармакопеи Республики 
Беларусь раздела «Гомеопатические ле-
карственные средства» является необхо-
димым и своевременным и будет способ-
ствовать повышению качества гомеопати-
ческих лекарственных средств в Республи-
ке Беларусь. 
В создании второго тома Фармако-
пеи приняли участие 14 предприятий и ор-
ганизаций Республики Беларусь, 98 чело-
век являются ее авторами. 
В настоящее время идет подготовка 
3 тома Фармакопеи, который будет содер-
жать как общие фармакопейные статьи на 
методы контроля качества лекарственных 
средств, так и частные фармакопейные 
статьи на фармацевтические субстанции. 
 
ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
 
Развитие системы контроля качест-
ва и стандартизации лекарственных 
средств в Республике Беларусь в новейшее 
время соответствовало мировым тенден-
циям и способствовало повышению каче-
ства лекарственных средств. 
 
SUMMARY 
 
A.A. Sheryakov 
STANDARDIZATION AND QUALITY 
ASSURANCE OF MEDICAL  
PRODUCTS IN REPUBLIC OF BELARUS 
The message 2. THE HISTORY OF THE 
QUESTION DURING THE NEWEST TIME 
In the article the most significant 
stages of development of service of standardi-
zation and quality assurance of medical prod-
ucts in Byelorussia during the newest time are 
reflected: reorganization of control-analytical 
laboratories in connection with reduction of 
production function of drugstores, toughening 
of requirements to registration medical prod-
ucts and the organization of The Laboratory 
of Pharmacopoeia and Pharmaceutical analy-
sis, perfection statutory acts. Characteristic I 
and II volumes of the State Pharmacopoeia of 
Republic of Belarus and its value for the or-
ganization of quality assurance of medical 
products is resulted. 
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